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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件等同采用ISO10801:2010《纳米技术 采用蒸发/冷凝法制备用于呼吸毒性试验的金属纳

米颗粒》。
本文件做了下列最小限度的编辑性改动:
———为与现有标准协调,将标准名称改为《纳米技术 吸入毒性研究中金属纳米颗粒制备 蒸发-

冷凝法》;
———第2章增加了页下注“国际原文此处的ISO/TS27687已被ISO80004-1所代替”;
———5.3.3增加了说明性的注。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由中国科学院提出。
本文件由全国纳米技术标准化技术委员会(SAC/TC279)归口。
本文件起草单位:国家纳米科学中心、广东粤港澳大湾区国家纳米科技创新研究院、广东纳米智造

产业创新中心有限公司。
本文件主要起草人:白茹、陈春英、肖百全。
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引  言

  以纳米技术为基础的含银、金、碳、氧化锌、二氧化钛和二氧化硅等纳米颗粒的消费品增长迅速。随

着应用范围越来越广泛,暴露于纳米颗粒的风险人群持续增加。特别是从事纳米技术产业的工作人员

面临着暴露于人造纳米颗粒的环境风险。纳米颗粒如果能从产品中释放出来,消费者也会有暴露于纳

米颗粒的潜在风险。
目前,人们对纳米颗粒毒性的了解存在一定的局限性,随着科学研究的不断深入,相关的知识会越

来越多。纳米颗粒的制备方法包括气相法、蒸气法、胶体法和研磨法。潜在的接触途径包括经呼吸道吸

入、经皮肤暴露和经口摄入。吸入暴露可能源于气相、蒸汽状态的颗粒直接泄露和产品的回收、处理、包
装过程造成的工作场所空气污染[9]。产品的制造、使用和处置过程均可能会导致纳米颗粒的暴露,关系

公众和从业人员健康。
目前既没有公认的纳米颗粒吸入毒性试验方法,也没有专门用于这些试验的纳米颗粒制备方法。

将粉末分散为物理化学特征稳定的可吸入纳米颗粒的技术是评估吸入纳米颗粒对呼吸系统影响的难题

之一。将纳米颗粒分散在空气中,由于聚集和团聚效应,所形成的纳米颗粒尺寸可能大于所设定的尺

寸。为了获得吸入纳米颗粒对健康影响的关键信息,需制备纳米尺寸的颗粒并用于试验环境,以研究试

验动物的急性、亚急性、亚慢性吸入毒性。基于金属(如银)蒸发-冷凝法制备的纳米颗粒能提供均匀的

粒径分布和稳定的数量浓度,适用于短期或长期的吸入毒性研究。
本文件提供了一种制备稳定银纳米颗粒的标准方法,颗粒粒径最大可达100nm。附录A中描述

了方法的详细步骤。该方法对于连续90d的吸入毒性试验具有足够的稳定性。制备的纳米颗粒能用

于各种试验体系,包括高通量的人类细胞芯片试验和多种体外试验[10-13],以及动物试验,包括但不限于

全身暴露、头部暴露和鼻吸暴露。该方法不仅适用于银纳米颗粒,还能用于制备具有类似熔点和蒸发速

率的其他金属纳米颗粒,例如金纳米颗粒。但是,本方法并不适用于所有金属纳米颗粒的制备。
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纳米技术 吸入毒性研究中金属纳米

颗粒制备 蒸发-冷凝法

1 范围

本文件规定了使用蒸发-冷凝法制备用于吸入毒性试验的金、银等金属纳米颗粒气溶胶,并对此给

出了相关要求和建议(见附录A)。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于

本文件。

ISO15900 粒度分布测定 气溶胶颗粒的差分电迁移分析(Determinationofparticlesizedistri-
bution—Differentialelectricalmobilityanalysisforaerosolparticles)

ISO80004-1 纳米技术 术语 第1部分:核心术语(Nanotechnologies—Vocabulary—Part1:

Corevocabulary)1)

1) 国际原文此处的ISO27687已被ISO80004-1所代替。

2) 经济合作与发展组织 (OECD)出版。

  注:GB/T30544.1—2014 纳米科技 术语 第1部分:核心术语(ISO/TS80004-1:2010,IDT)

ISO/IEC17025 检测和校准实验室能力的通用要求(Generalrequirementsforthecompetenceof
testingandcalibrationlaboratories)

  注:GB/T27025—2019 检测和校准实验室能力的通用要求(ISO/IEC17025:2017,IDT)

OECDNo.403 急性吸入毒性2)(AcuteInhalationToxicity)

  注:GB/T21605—2008 化学品急性吸入毒性试验方法(OECDNo.403:1981、OECDNo.433:2002,MOD)

OECDNo.412 亚急性吸入毒性:28天试验2)(SubacuteInhalationToxicity:28-DayStudy)

  注:GB/T21754—2008 化学品 28天/14天重复剂量吸入毒性试验方法(OECDNo.412:2005,IDT)

OECDNo.413 亚慢性吸入毒性:90天试验2)(SubchronicInhalationToxicity:90-DayStudy)

  注:GB/T21765—2008 化学品 亚慢性吸入毒性试验方法(OECDNo.413:1981,IDT)

3 术语和定义

ISO15900和ISO80004-1界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
差分迁移分析系统 differentialmobilityanalysingsystem;DMAS
由差分电迁移分级器、颗粒电荷调节器、流量计、颗粒检测器、连接管道、电脑和相关软件组成,用于

检测亚微米尺度气溶胶颗粒尺寸分布的系统。
[来源:ISO15900:2009,2.8,有修改]
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